Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

BP.401.37.2020.LAn

Protokét nr 35/2020
z posiedzenia Rady Przejrzystosci
w dniu 31 sierpnia 2020 roku
w formie wideokonferenc;ji

Michat Mysliwiec otworzyt posiedzenie o godzinie 10:03.

Cztonkowie Rady Przejrzystosci (Rada) obecni przy rozpoczeciu posiedzenia (wymagane kworum

7 0séb):

Anna Cieslik

Anna Greziak
Dariusz Jarnutowski
Adam Maciejczyk
Michat Mysliwiec
Rafat Nizankowski
Rafat Suwinski

Piotr Szymanski

W O N U A WDN R

Janusz Szyndler

10. Artur Zaczynski

Proponowany porzadek obrad:

1.

Ustalenie ewentualnych konfliktow intereséw cztonkéw Rady. Omodwienie i przyjecie porzadku
obrad Rady.

Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku Ajovy (fremanezumabum) w ramach programu
lekowego: ,Leczenie migreny przewlektej i migreny epizodycznej z czestymi napadami
(ICD-10 G43)”.

Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku Nerlynx (neratinibum) w ramach programu
lekowego: , Leczenie pooperacyjne raka piersi neratynibem (ICD-10 C50)”.

Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku Alunbrig (brigatinibum) w ramach programu
lekowego: ,Leczenie niedrobnokomdrkowego raka ptuca”.

Przygotowanie opinii w sprawie zasadnosci finansowania ze srodkédw publicznych, w ramach
ratunkowego dostepu do technologii lekowych, leku Vitrakvi (larotrektynib) we wskazaniu:
rak brodawkowaty tarczycy (ICD-10: C73) u pacjenta pediatrycznego.

Przygotowanie opinii w sprawie zasadnosci finansowania ze srodkéw publicznych, w ramach
ratunkowego dostepu do technologii lekowych, leku Hyrimoz (adalimumab) we wskazaniu: osutka
grudkowo-ztuszczajgca zwigzana z CARD14 (ICD-10: L40.8).

Przygotowanie opinii w sprawie zasadnosci finansowania ze srodkéw publicznych, w ramach
ratunkowego dostepu do technologii lekowych, leku Mabthera (rituximab) we wskazaniu: inne

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
ul. Przeskok 2, 00-032 Warszawa tel. (+48 22) 101-46-00 fax (+48 22) 46-88-555
NIP 525-23-47-183 REGON 140278400

e-mail: sekretariat@Agencji.gov.pl
www.Agencji.gov.pl




Protokdt nr 35/2020 z posiedzenia Rady Przejrzystosci w dniu 31.08.2020 r.

okreslone niedokrwistosci aplastyczne (ICD-10: D61.8) u pacjentéw z przewlektym zakazeniem
EBV.

8. Przygotowanie opinii o projekcie programu polityki zdrowotnej jednostki samorzadu
terytorialnego wspétfinansowanym przez UE w ramach EFS: ,Program polityki zdrowotnej
wczesne]j diagnostyki choréb nowotworowych ptuc dla mieszkancéw wojewddztwa lubuskiego”.

9. Przygotowanie opinii o projektach programdw polityki zdrowotnej jednostek samorzadu
terytorialnego:

1) ,Gminna Szkota Rodzenia — program edukacji przedporodowej dla przysztych rodzicéw
w gminie Wyszkow”,
2) ,Program profilaktyki i wczesnego wykrywania zakazerh HCV w miescie Lesznie w roku 2021”,

3) ,Program wczesnego wykrywania wad stuchu i wzroku u dzieci zamieszkujagcych Miasto
Zielonka na lata 2021-2023".

10. Przygotowanie opinii w sprawie zalecanych technologii medycznych, dziatan przeprowadzanych
w ramach programoéw polityki zdrowotnej oraz warunkéw ich realizacji w zakresie , profilaktyki
chordb naczyn mdzgowych, w szczegdlnosci udaru moézgu” wraz z odniesieniem do modelowego
rozwigzania pn. ,Profilaktyka chordéb naczyn mézgowych, w szczegdlnosci udaru mézgu”.

11. Zakonczenie posiedzenia.
Ad 1. Zaden z cztonkéw Rady nie zgtosit konfliktu intereséw.
Rada jednogtosnie zatwierdzita proponowany porzadek obrad.

Ad 2. Analityk Agencji przedstawit prezentacje dla leku Ajovy (wniosek refundacyjny) w ramach
programu lekowego dot. leczenia migreny, propozycje stanowiska przedstawit Janusz Szyndler.

W dyskusji Rady, w wyniku ktérej doprecyzowano tres¢ uchwaty, uczestniczyli: Michat Mysliwiec,
Janusz Szyndler, Rafat Nizankowski i Piotr Szymanski.

Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie (10 oséb ,za”) uchwalita
pozytywne stanowisko (zatacznik nr 1 do protokotu).

Ad 3. Analityk Agencji zaprezentowat dane dla produktu leczniczego Nerlynx (wniosek refundacyjny)
w ramach programu lekowego dot. raka piersi, a propozycje stanowiska przedstawit Rafat Suwinski.

W ramach dyskusji Rady gtos zabrali: Michat Mysliwiec i Rafat Suwinski, po czym Prowadzacy zarzadzit
gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie (10 osdb ,za”) uchwalita negatywne stanowisko
(zatacznik nr 2 do protokotu).

Ad 4. Analityk Agencji omowit kwestie dot. leku Alunbrig (wniosek refundacyjny) w ramach programu
lekowego dot. raka ptuca, a propozycje stanowiska przedstawit Adam Maciejczyk.

Rada zmodyfikowata tres¢ projektu stanowiska, w czym udziat brali: Michat Mysliwiec
i Adam Maciejczyk, a Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie (10 oséb
,za”) uchwalita pozytywne stanowisko (zatgcznik nr 3 do protokotu).

Ad 5. Analityk Agencji przedstawit informacje w zakresie leku Vitrakvi (RDTL) we wskazaniu dot. raka
brodawkowatego tarczycy, a propozycje stanowiska przedstawita Anna Cieslik.

Gtos w dyskusji Rady zabrali: Rafat Suwinski, Anna Cieslik, Anna Greziak i Michat Mysliwiec.

Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie (10 oséb ,za”) uchwalita
pozytywne stanowisko (zatgcznik nr 4 do protokotu).

Ad 6. Analityk Agencji zaprezentowat kluczowe kwestie dot. leku Hyrimoz (RDTL) we wskazaniu: osutka
grudkowo-ztuszczajgca zwigzana z CARD14, a propozycje opinii przedstawit Artur Zaczynski.
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W dyskusji Rady udziat brali: Michat Mysliwiec, Artur Zaczynski, Janusz Szyndler, Rafat Suwinski
i Piotr Szymanski.

Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada 8 gtosami ,,za”, przy 2 gtosach ,przeciw”
(10 0sdb obecnych) uchwalita pozytywng opinie (zatgcznik nr 5 do protokotu).

Ad 7. Analityk Agencji przedstawit prezentacje dot. leku MabThera (RDTL) we wskazaniu
dot. niedokrwistosci aplastycznych, a propozycje opinii przedstawit Michat Mysliwiec.

Wobec braku dalszych gtoséw w dyskusji, Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada
jednogtos$nie (10 oséb ,,za”) uchwalita pozytywna opinie (zatgcznik nr 6 do protokotu).

Ad 8. Analityk Agencji oméwit program polityki zdrowotnej wojewddztwa lubuskiego w zakresie
chordéb nowotworowych ptuc, a propozycje opinii przedstawit Piotr Szymanski.

Gtos w dyskusji zabrali: Adam Maciejczyk, Michat Mysliwiec i Piotr Szymanski, a Prowadzacy zarzadzit
gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie (10 osdb ,,za”) uchwalita negatywng opinie (zatacznik
nr 7 do protokotu).

Ad 9. 1) Analityk Agencji omoéwit program polityki zdrowotnej miasta Wyszkéw dot. szkoty rodzenia,
a propozycje opinii przedstawit Dariusz Jarnutowski.

Wobec braku gtosdw w dyskusji, Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktdérego Rada
jednogtosnie (10 oséb ,,za”) uchwalita pozytywna opinie (zatgcznik nr 8 do protokotu).

2) Analityk Agencji przedstawit dane dot. programu polityki zdrowotnej miasta Leszno w zakresie
zakazen HCV, a propozycje opinii przedstawit Dariusz Jarnutowski.

W dyskusji Rady udziat brali: Michat Mysliwiec, Dariusz Jarnutowski, Rafat Nizankowski,
Piotr Szymanski, Artur Zaczynski, Rafat Suwinski i Janusz Szyndler.

Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie (10 oséb obecnych) uchwalita
pozytywng opinie (zatgcznik nr 9 do protokotu).

3) Analityk Agencji przedstawit prezentacje o programie polityki zdrowotnej miasta Zielonka w zakresie
wad stuchu i wzroku, a propozycje opinii przedstawita Anna Greziak.

Wobec braku gtoséw w dyskusji, Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada 9 gtosami
»za” (10 0oséb obecnych; w gtosowaniu nie brat udziatu Rafat Nizankowski, z uwagi na chwilowg
nieobecnos¢ na posiedzeniu) uchwalita pozytywng opinie (zatgcznik nr 10 do protokotu).

Ad 10. Analityk Agencji omoéwit kwestie zwigzane z zalecanymi technologiami medycznymi, dziataniami
przeprowadzanymi w ramach programow polityki zdrowotnej oraz warunkami ich realizacji w zakresie
profilaktyki choréb naczyn mézgowych, w szczegdlnosci udaru mézgu.

Gtos zabrat Piotr Szymanski, po czym propozycje opinii przedstawit Rafat Nizankowski.
Gtos w dyskusji zabrali: Piotr Szymanski, Rafat Nizankowski i Michat Mysliwiec.

Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie (10 oséb ,za”) uchwalita
pozytywng opinie (zatgcznik nr 11 do protokotu).

Ad 11. Prowadzacy zakoriczyt posiedzenie o godzinie 13:28.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 60/2020 z dnia 31 sierpnia 2020 roku
w sprawie oceny leku Ajovy (fremanezumab) w ramach programu
lekowego ,Leczenie migreny przewlektej i migreny epizodycznej
z czestymi napadami (ICD-10 G43)”

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Ajovy (fremanezumab), roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce, 225 mg,
1, amp.-strzyk. 1,5 ml, kod EAN: 05909991396497 w ramach programu lekowego
,Leczenie migreny przewlektej i migreny epizodycznej z czestymi napadami (ICD-
10 G43)”, w ramach nowej grupy limitowej i wydawanie go bezptatnie, pod
warunkiem ograniczenia , Znaczqcej
redukcji ceny leku oraz wprowadzenia instrumentu dzielenia ryzyka,
polegajgcego na finansowaniu leczenia przez wnioskodawce dodatkowych
pacjentow, w przypadku przekroczenia liczebnosci populacji docelowej,
zaktadanej w wariancie podstawowym analizy wpfywu na budzet ptatnika
publicznego.

Proponowany program lekowy powinien byc¢ odpowiednio zmodyfikowany,
zgodny z programem erenumabu.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Minister Zdrowia zlecit przygotowanie analizy weryfikacyjnej AOTMIT,
stanowiska Rady Przejrzystosci oraz rekomendacji Prezesa AOTMIT
w przedmiocie objecia refundacjq produktu leczniczego: Ajovy (fremanezumab),
roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce, 225 mg, 1, amp.-strzyk. 1,5 ml,
kod EAN: 05909991396497 w ramach programu lekowego , Leczenie migreny
przewlektej i migreny epizodycznej z czestymi napadami (ICD-10 G43)”.

Dowody naukowe

Migrena jest chorobq cechujgcq sie napadami bdlu gtowy, ktérym mogq
towarzyszy¢ dodatkowe objawy neurologiczne oraz zaburzenia wegetatywne.
Migrena przewlekta - to bol gtowy, wystepujgcy przez co najmniej 15 dni
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w miesiqcu, przez ponad trzy miesigce, z ktorych co najmniej 8, to dni, w ktdrych
bol gtowy spetnia kryteria rozpoznania migreny.

Dostepne dane kliniczne, dotyczqce fremanezumabu, pochodzq z badania
porownujgcego jego skutecznosc¢ i bezpieczerstwa z placebo u pacjentow
Z migrenqg

— badanie FOCUS (Ferrari 2019).

W badaniu zaobserwowano statystycznie istotne roznice na korzysc
fremanezumabu, w zakresie stopnia niepetnosprawnosci, jakosci Zycia, oceny
stanu zdrowia, oceny wydajnosci pracy a takze, miedzy innymi w zakresie zmiany
sredniej liczby dni z migreng (MMD), zmiany sredniej liczby dni z bélem gfowy
(MHD) o co najmniej umiarkowanym nasileniu, sredniej liczby dni stosowania
doraznie lekow (MAHMD), jak rdwniez zmniejszenie liczby dni z migreng
w miesiqgcu o 275% (75% wskaznik odpowiedzi).

Zaobserwowano rowniez
statystycznie istotnqg roznice na korzysc fremanezumabu w zakresie zmniejszenia
liczby dni z migreng w miesigcu o 250% (50% wskaznik odpowiedzi) w populacji
ogolnej oraz w subpopulacji pacjentow z brakiem odpowiedzi na leczenie
kwasem walproinowym oraz 2-3 lekami z innej klasy.

W badaniu FOCUS (Ferrari 2019) nie zaobserwowano istotnych statystycznie
roznic w zakresie profilu bezpieczenstwa pomiedzy grupg aktywnie leczong
a placebo. Nalezy jednak mie¢ na uwadze, ze lek jest dostepny od 2019 roku,
dlatego brak jest jeszcze danych dotyczqcych dtugoterminowego bezpieczeristwa
produktu. Wedtug zapisow CHPL, do czesto zgtaszanych dziatar niepozqgdanych
nalezaty miejscowe reakcje w miejscu wstrzykniecia (bol [24%], stwardnienie
[17%], rumien [16%] i swigd [2%)]).

Wytyczne kliniczne (PTBG 2019, EHF 2019, NICE 2020) zalecajq stosowanie lekow
z grupy inhibitorow CGRP w przypadku nieskutecznosci 2 lub 3 linii leczenia,
w tym takze toksyny botulinowej (ASH 2019). Eksperci kliniczni popierajq
finansowanie leku ze srodkow publicznych, w ramach programu lekowego.

Problem ekonomiczny

W ramach analizy ekonomicznej (analiza uzytecznosci kosztéow), poréwnano
stosowanie fremanezumabu z brakiem aktywnego leczenia.
Zgodnie z oszacowaniami, stosowanie produktu leczniczego Ajovy

—ICUR wyniost w perspektywie ptatnika publicznego,

w 5-letnim
horyzoncie czasowym analizy (wszystkie wartosci znajdujq sie ponizej progu
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optacalnosci, o ktérym mowa w ustawie o refundacji).

Wyniki analizy wptywu na budzet wskazujq podmiotu
zobowiqzanego do finansowania swiadczen ze srodkdw publicznych
bez uwzglednienia RSS

w kolejnych latach przyjetego horyzontu czasowego.

, W wariancie bez RSS,
wydatki inkrementalne wynoszq
w kolejnych latach przyjetego horyzontu czasowego, natomiast w wariancie
uwzgledniajgcym RSS,

Odnaleziono 4 pozytywne rekomendacje refundacyjne (NICE 2020, PBAC 2020,
SMC 2019, G-BA 2019). Przy czym NICE 2020 wskazuje na zasadnosc
finansowania fremanezumabu jedynie w leczeniu migreny przewlekftej,
natomiast w PBAC 2020 - w przypadku braku efektywnosci toksyny botulinowe;.

Gtowne argumenty decyzji

Fremanezumab nalezy do nowej grupy lekdw, dziatajgcych hamujgco na CGRP,
ktore sq stosowane w leczeniu migreny. Dostepne dane kliniczne wskazujq
na jego efektywnos¢, w porownaniu z placebo, przy zadowalajgcym profilu
bezpieczenstwa. Warto jednak zauwazyc, ze analiza efektywnosci klinicznej
oparta jest na jednym badaniu wysokiej jakosci, w ktorym nie zastosowano
aktywnego komparatora.

Analiza ekonomiczna wykazata terapii, jednakze
kalkulacja nie obejmowata aktywnych komparatordw, a obliczone

Wobec powyziszego Rada, uwaza finansowanie wnioskowanej technologii
za zasadne pod warunkiem znaczgcej redukcji kosztow leczenia oraz
w przypadku przekroczenia liczebnosci populacji docelowej zaktadanej
w wariancie podstawowym analizy wptywu na budzet, petnego finansowania
leczenia przez Wnioskodawce dodatkowych pacjentow jak rowniez ograniczenia
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Uwaga Rady

Rada stoi na stanowisku, ze wobec procedowania wnioskow refundacyjnych dla
innych lekow o zblizonym mechanizmie dziatania, wskazane jest stworzenie
jednego, zintegrowanego programu leczenia przewlektej migreny.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekédw, Srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2020 r., poz. 357, z pdzn. zm.),
w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 2 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2020 r., poz. 1398), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej nr:
0T.4331.23.2020 ,,Wniosek o objecie refundacjg leku Ajovy (fremanezumab) w ramach programu lekowego:
«Leczenie migreny przewlektej i migreny epizodycznej z czestymi napadami (ICD-10 G43)»”, data ukonczenia: 20
sierpnia 2020 r.



KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreslone kolorem Zoltym stanowiq informacje publiczne podlegajqce wylgczeniu ze
wzgledu na tajemnice przedsigbiorcy (Teva Pharmaceuticals Polska sp. z o0.0.).

Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem Teva Pharmaceuticals Polska
Sp. z 0.0. o zakresie tajemnicy przedsigbiorcy.

Podstawa prawna wylgczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.
o dostepie do informacji publicznej (Dz. U. z 2016 r., poz.1764 z pozn. zm. ) w zw. z art.
11 ust. 4 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U.
z2018 r., poz. 419).

Organ dokonujgcy wylgczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji.

Podmiot w interesie ktorego dokonano wylgczenia jawnosci: Teva Pharmaceuticals
Polska sp. z o.o.
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Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 61/2020 z dnia 31 sierpnia 2020 roku
w sprawie oceny leku Nerlynx (neratynib) w ramach programu
lekowego , Leczenie pooperacyjne raka piersi
neratynibem (ICD-10 C50)”

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne objecie refundacjg produktu
leczniczego Nerlynx (neratynib),tabletki powlekane ¢ 40 mg,180, tabl., kod EAN:
05909991414009 w ramach programu lekowego , Leczenie pooperacyjne raka
piersi neratynibem (ICD-10 C50)”.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Minister Zdrowia zlecit przygotowanie analizy weryfikacyjnej AOTMIT,
stanowiska Rady Przejrzystosci oraz rekomendacji Prezesa AOTMIT na zasadzie
art. 35 ust. 1 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkéw
spozywczych  specjalnego przeznaczenia oraz wyrobéw  medycznych
(Dz. U. 22019 r. poz. 784, z pdin. zm.) dotyczgcych leku Nerlynx (neratinib),
tabletki powlekane d 40 mg, 180, tabl., kod EAN: 05909991414009, w ramach
programu lekowego: , Leczenie pooperacyjne raka piersi neratinibem (ICD-10
C50)”.

Dowody naukowe

Odnaleziono jedno wieloosrodkowe, randomizowane badanie Ill fazy ExteNET,
z podwaojnym zaslepieniem, oceniajgce skutecznosc i bezpieczeristwo stosowania
neratinibu z placebo, w przedtuzonej terapii adjuwantowej wczesnego
inwazyjnego raka piersi HER2+, po wczesniejszej terapii adjuwantowej
zawierajqgcej trastuzumab. Populacje ITT poddang randomizacji, stanowifo 2840
0s0b, w tym 1420 przydzielonych do grupy neratinibu oraz 1420 przydzielonych
do grupy placebo. Populacja uwzgledniona w badaniu ExteNET byta szersza
niz wskazania rejestracyjne do stosowania Nerlynx w Europie, ktdry, zgodnie
z charakterystykq produktu leczniczego, jest wskazany do stosowania
w przedtuzonym leczeniu uzupetniajgcym u dorostych pacjentow z wczesngq
postaciq raka piersi z obecnosciq receptorow hormonalnych i nadmierng
ekspresjq/amplifikacjq receptora HER2, ktorzy zakoriczyli leczenie uzupetniajgce
z zastosowaniem trastuzumabu mniej niz rok temu.

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
ul. Przeskok 2, 00-032 Warszawa tel. (+48 22) 101-46-00 fax (+48 22) 46-88-555
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Analiza skutecznosci dla podgrupy pacjentek z nadekspresjg receptora
hormonalnego (HR+), ktore byly leczone neratynibem w ciggu roku
od zakonczenia leczenia trastuzumabem, przedstawiono na podstawie abstraktu
konferencyjnego Ejlertsen 2019 i plakatu konferencyjnego Gnant 2018.
Dane w populacji pacjentek z nowotworem z ekspresjgq receptorow
hormonalnych HR+, zamieszczono na podstawie publikacji Chan 2016
i doniesienia konferencyjnego Chia 2017. Zgodnie z doniesieniem Chia 2017,
zastosowanie neratinibu w przedtuzonej terapii adjuwantowej wczesnego
inwazyjnego raka piersi HR+/HER2+, po wczesniejszej terapii adjuwantowej
zawierajgcej trastuzumab, byto zwigzane z 4.4 punktu procentowego zysku
w zakresie czasu wolnego od nawrotu (invasive disease-free survival) po uptywie
5 lat obserwacji. Roznica ta byta znamienna statystycznie. Wyniki dla przezycia
catkowitego nie zostaly przedstawione, poniewaz w probie ExteNET
nie osiggnieto zatozonej liczby zdarzen zapewniajgcych wiarygodng analize.
Wyniki analizy bezpieczenstwa w podgrupie pacjentow z nowotworem HR+,
rozpoczynajgcych terapie neratynibem w ciggu roku od zakoriczenia leczenia
trastuzumabem, przedstawiono na podstawie plakatowego doniesienia
konferencyjnego Gnant 2018. Najczesciej obserwowanym zdarzeniem
niepozgdanym byto wystepowanie biegunki w 3 stopniu nasilenia, a ryzyko
wystgpienia byfo istotnie statystycznie wyzsze u chorych otrzymujqgcych
neratynib w pordwnaniu do pacjentek otrzymujgcych placebo. Zgodnie z CHPL
produktu leczniczego Nerlynx, do najczesciej zgtaszanych dziatan niepozgdanych
zwigzanych ze stosowaniem produktu naleZy biegunka (93,6%), nudnosci
(42,5%), uczucie zmeczenia (27,3%), wymioty (26,8%), bol brzucha (22,7%),
wysypka (15,4%), zmniejszony apetyt (13,7%), bol w gornej czesci brzucha
(13,2%), zapalenie jamy ustnej (11,2%) oraz skurcze miesni (10,0%). W populacji
ITT zaobserwowano istotnie statystycznie zmniejszenie jakosci Zycia wsrod
pacjentek leczonych neratynibem, w porownaniu do placebo, w ciggu pierwszego
miesigca badania. W dalszym okresie leczenia ocena jakosci Zycia wracata
do poziomu wyjsciowego.

Problem ekonomiczny

Oszacowana liczebnosc¢ populacji docelowej pacjentek, ktore kwalifikowatoby
siedo stosowania neratynibu w przedtuZzonym leczeniu pooperacyjnym
(adjuwantowym) HER2-dodatniego raka piersi z obecnosciq receptorow
hormonalnych, wynosi
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Analiza ta obarczona jest jednak duzq niepewnosciq, zwiqzang
z ograniczeniami dotyczgcymi wynikow badania ExteNET (w tym np. brak oceny
wptywu stosowania leku na przezycia catkowite, rejestracja leku na podstawie
analizy podgrup, zmiany kryteriow wiqczenia w trakcie realizacji badania).

Zgodnie z oszacowaniami wnioskodawcy, finansowanie produktu leczniczego
Nerlynx (neratynib) w ramach programu lekowego , Leczenie pooperacyjne raka
piersi neratynibem (ICD-10 C50)”

Glowne argumenty decyzji

Wyniki badania Ill fazy ExteNET dotyczqce podgrupy chorych HR+/HER2+
wskazujq na 4.4 punktu procentowego zysku w zakresie czasu wolnego
od nawrotu (invasive disease-free survival) po uptywie 5 lat obserwacji.
Dotychczas nie przedstawiono wynikow dotyczqcych przezycia catkowitego
chorych, co znaczqco utrudnia wiarygodnq ocene wartosci klinicznej stosowania
omawianego leku, zwtaszcza, ze jego stosowanie niesie za sobg wystepowanie
dziatann niepozgdanych (biegunka) i nie poprawia jakosci Zycia chorych.
W trakcie trwania badania wprowadzono szereqg poprawek do protokofu
moggqgcych wptfywacé na wiarygodnosc¢ uzyskanych wynikow. Rejestracja leku
w Europie zostata oparta o analize podgrup z badania ExteNET. Jednoczesnie,
wyniki analizy podgrup zostaty przedstawione wytgcznie w formie abstraktow
i plakatdw konferencyjnych, co rzutuje na obnizonq ocene wiarygodnosci i jakosci
tych doniesien. Wyjsciowa charakterystyka kliniczna pacjentow wiqczonych
do badania ExteNET nie obejmowata pacjentow leczonych trastuzumabem
w pofqczeniu z pertuzumabem.

co nie ma zadowalajgcego oparcia w dowodach naukowych.
Zdaniem Rady finansowanie leku Nerlynx w oparciu o dostepne dotychczas
dowody naukowe, w tym zwtaszcza wobec braku danych dotyczqcych wptywu
stosowania leku na przezycia catkowite, bytoby przedwczesne.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekéow, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2020 r., poz. 357, z pdzn. zm.),
w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 2 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze Srodkdw publicznych (Dz. U. z 2020 r., poz. 1398), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej nr:
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0T.4331.12.2020 ,, Wniosek o objecie refundacjg leku Nerlynx (neratynib) w ramach programu lekowego
«Leczenie pooperacyjne raka piersi neratynibem (ICD-10 C50)»”, data ukoniczenia: 20 sierpnia 2020 r.



KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreslone kolorem Zoltym stanowiq informacje publiczne podlegajqce wylgczeniu ze
wzgledu na tajemnice przedsiebiorcy (Pierre Fabre Médicament Polska Sp. z o.0.).

Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem Pierre Fabre Médicament
Polska Sp. z o.0. 0 zakresie tajemnicy przedsiebiorcy.

Podstawa prawna wylgczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.
o dostepie do informacji publicznej (Dz. U. z 2016 r., poz.1764 z pozn. zm. ) w zw. z art.
11 ust. 4 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U.
z2018 r., poz. 419).

Organ dokonujgcy wylgczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji.

Podmiot w interesie ktorego dokonano wylqczenia jawnosci: Pierre Fabre Médicament
Polska Sp. z o.o.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 62/2020 z dnia 31 sierpnia 2020 roku
w sprawie oceny leku Alunbrig (brygatynib) w ramach programu
lekowego ,Leczenie niedrobnokomérkowego raka ptuca”

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq produktdow leczniczych:
e Alunbrig (brygatynib), 28 tabletek powlekanych 30 mg, EAN
07038319119970,
e Alunbrig (brygatynib), 28 tabletek powlekanych 90 mg, 180 mg (7 tabl.
90 mg + 21 tabl. 180 mg) EAN 07038319119987,
w ramach programu lekowego , Leczenie niedrobnokomdrkowego raka ptuca”,
w ramach istniejgcej grupy limitowej i wydawanie ich bezpftatnie.

Rada Przejrzystosci nie zgtasza uwag

Rada zgtasza nastepujgce uwagi do projektu programu lekowego: nalezatoby
rozwazy¢ potgczenie wnioskowanego programu z obowiqzujgcym juz
programem B.6. ,Leczenie niedrobnokomdrkowego raka ptuca (ICD-10 C 34)”
obejmujgcym m. in. komparator - alektynib. Konieczne jest przeprowadzenie
procesu ujednolicenia zapisow wspdlnego programu.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Rak ptuca jest najczestszym nowotworem ztosliwym na Swiecie i nalezy
do najgorzej rokujgcych nowotwordw. Ocenia sie, ze odsetek 5-letnich przezyc
ogotu chorych wynosi ok. 10-14%. Najwazniejszymi czynnikami rokowniczymi sq:
wyjsciowe zaawansowanie nowotworu, a w zaawansowanym stadium — stan
sprawnosci i ubytek masy ciata. W Polsce stanowi przyczyne 31% wszystkich
zgonow z powodu nowotwordw ztosliwych u mezczyzn i 15,9% u kobiet.
W ostatnich latach duze nadzieje budzi wprowadzenie nowych lekow w ramach
tzw. terapii celowanej, ktora polega na zastosowaniu leku bezposrednio
oddziatywujgcego na charakterystyczny element komdrki nowotworowej.
Zastosowanie takiej terapii jest mozliwe po szczegdfowej ocenie
patomorfologicznej i genetycznej materiatu uzyskanego w procesie diagnostyki
nowotworu.

Zidentyfikowany po raz pierwszy w NDRP w 2007 roku, onkogen fuzji jgdrowej
EML4-anaplastycznej kinazy chtoniaka (ALK), jest jednym z biatek aktywujgcych

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
ul. Przeskok 2, 00-032 Warszawa tel. (+48 22) 101-46-00 fax (+48 22) 46-88-555
NIP 525-23-47-183 REGON 140278400

e-mail: sekretariat@aotmit.gov.pl
www.aotmit.gov.pl
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szlaki sygnalizacji w komdrkach zmienionych nowotworowo. W wyniku inwersji
bqgdz translokacji chromosomowej na chromosomie 2. dochodzi do utworzenia
wspomnianego genu fuzyjnego EML4-ALK. Rearanzacje ALK stwierdza sie w 2—
5% przypadkow NDRP, a w typie gruczofowym z czestosciq 4—6%, niezaleznie od
rasy. Pomimo wzglednie matej czestotliwosci wystepowania potqczenia EML4-
ALK, istotne jest wykonywanie badan w kierunku wykrycia rearanzacji ALK,
poniewaz jej obecnos¢ w komdrkach raka ptuca jest zwiqzana z wysokq
wrazliwoscig na specyficzne leczenie — inhibitorami ALK.

Oceniany lek (brygatynib) jest inhibitorem kinazy tyrozynowej skierowanym
przeciwko ALK, rearanzacji c-ros onkogenu 1 (ROS1) i receptorowi
insulinopodobnego czynnika wzrostu 1 (IGF-1R).

W 2019 roku RP i Prezes Agencji wydali pozytywnq opinie na temat objecia
refundacjq produktu leczniczego Alunbrig (brygatynib) w ramach programu
lekowego: ,Leczenie niedrobnokomodrkowego raka ptuca (ICD-10: C34)”
u dorostych pacjentow z ALK-dodatnim rakiem, po wczesniejszym leczeniu
kryzotynibem

Dowody naukowe

W analizach skutecznosci i bezpieczeristwa ocenianej terapii, biorgc pod uwage
zalecenia wytycznych klinicznych, ekspertow klinicznych oraz dostepnosc
technologii medycznych finansowanych ze srodkow publicznych (rozpoczecie
finansowania ze srodkdéw publicznych alektynibu), wybrano jako jedyny
komparator alektynib. Nie zidentyfikowano badan porownujgcych bezposrednio
skutecznosc brygantynibu z m.in. alektynibem (badania typu head-to-head), jak
rowniez jakichkolwiek badan dotyczqcych zastosowania brygatynibu z grupq
kontrolng, przez co niemozliwe byto przeprowadzenie typowego poréownania
posredniego. Dlatego, na uzytek analizy, przeprowadzono naiwne porownania
obejmujqce zestawienie grup brygatynibu i alektynibu z roznych badan, a takze
wyniki ryzyka wzglednego, uzyskane z analizy porownawczej przeprowadzonej
metodg MAIC (ang. matching adjusted indirect comparison),

Dodatkowo, przedstawiono takze wyniki porownania sieciowego (ang. network
meta-analysis, NMA),

Poréownanie skutecznosci i bezpieczeristwa stosowania brygatynibu i alektynibu
przeprowadzono z wykorzystaniem danych z badan: ALTA, Study 101, ALUR,
NP28673 oraz NP28761.

Analiza skutecznosci klinicznej i praktycznej

Przezycie catkowite

Dla wiekszosci porownan odnotowano istotne statystycznie réznice na korzysc

brygatynibu — wyjgtek stanowi porownanie z alektynibem na podstawie danych
Z badania NP28673, w przypadku ktdorego rdznica pomiedzy porownywanymi
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technologiami nie osiggneta istotnosci statystycznej. W przypadku porownania
przeprowadzonego w analizie sieciowej, w ktorym po stronie brygatynibu
uwzgledniono dane w oparciu o wyniki dwdch badari (ALTA i Study 101),
wskazano na statystycznie istotng przewage brygatynibu wzgledem alektynibu.
Rowniez w przypadku porownania, gdy dane dla brygatynibu oparto wytqcznie
na badaniu ALTA, wynik wskazuje na statystycznie istotnq przewage brygatynibu
wzgledem alektynibu.

Przezycie wolne od progresji choroby

Dla wszystkich porownan, dla ktdorych dostepne byty dane z zakresu ryzyka
wzglednego, odnotowano istotne statystycznie rdznice na korzysc¢ brygatynibu.

Wskaznik obiektywnych odpowiedzi

W zakresie odsetka pacjentow osiggajgcych obiektywnq odpowiedz, oceniang
przez badacza, odnotowano istotnq statystycznie roznice na niekorzysc¢ grupy
pacjentow stosujgcych alektynib w odniesieniu do brygatynibu, w przypadku
porownania danych z badania ALTA z badaniem ALUR oraz ze wszystkimi trzema
badaniami dla alektynibu (ALUR, NP28673, NP28761), zaréwno w przypadku
efektow wyrazonych jako iloraz szans oraz rdznica ryzyka. W przypadku
pozostatych porownan, wyniki nie osiggnety istotnosci statystycznej, jakkolwiek
w przypadku porownania czestosci wystepowania wskaZnika obiektywnych
odpowiedzi w ocenie Niezaleznego Komitetu Oceniajgcego w badaniach ALTA
i NP28761, uzyskano istotny statystycznie wynik na korzys¢ brygatynibu,
w zakresie ilorazu szans oszacowanego metodg MAIC.

Odpowiedz catkowita

W zakresie odsetka pacjentow osiqggajgcych odpowiedz catkowitqg oraz
odpowiedz catkowitg w osrodkowym uktadzie nerwowym, w przypadku
wiekszosci poréownarn, odnotowano brak istotnych statystycznie réznic pomiedzy
analizowanymi grupami. Jedynie w przypadku oceny odpowiedzi w osrodkowym
uktadzie nerwowym w subpopulacji pacjentow z jakimikolwiek przerzutami na
poczgtku badania, przy porownaniu badania ALTA z badaniem NP28673,
uzyskano wynik na niekorzys¢ grupy pacjentow stosujgcych brygatynib,
w porownaniu do alektynibu.

Nie odnaleziono badan dotyczqcych skutecznosci praktyczne;.

Analiza bezpieczenstwa

Zdarzenia niepozgdane, ktore wystgpity u co najmniej 20% badanych:

e w badaniu ALTA, dotyczqcym brygatynibu, zdarzeniami niepozgdanymi byty:
nudnosci (50%), biequnka (46%), kaszel (41%), bol gtowy (39%), podwyzZszona
fosfokinaza kreatynowa we krwi (36%), wymioty (35%), zmeczenie (35%),
nadcisnienie (28%), dusznosc (27%), zmniejszony apetyt (25%), skurcze miesni
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(24%), bdl plecow (24%), zaparcie (23%), wysypka (21%) oraz zwiekszona
aktywnosc¢ aminotransferazy asparaginianowej (20%);

e przypadku badan dla alektynibu, w analizie zbiorczej z trzech badar ALUR,
NP28673 i NP28761, zdarzeniami niepozqdanymi byty: zaparcie (30%) oraz
zmeczenie (23%).

Zdarzenia niepozqdane 23 stopnia

e w badaniu ALTA, dotyczqcym brygatynibu, zdarzeniami niepozgdanymi
o nasileniu 3. stopnia lub wiekszym pojawiajgcymi sie podczas leczenia, dla
wczesniejszej daty odciecia (tzn.: 31.05.2016 r.), byty: podwyziszona
aktywnos¢ fosfatazy kreatynowej we krwi (9%) oraz nadcisnienie (6%).
Dla pdzniejszej daty odciecia (tzn.: 29.09.2017 r.) nie odnotowano zdarzen
niepozgdanych o nasileniu 3. stopnia lub wiekszym, ktore wystgpityby
u co najmniej 5% pacjentow,

e w przypadku badan dla alektynibu: w analizie zbiorczej dla trzech badan
dotyczqcych  alektynibu, zdarzeniem niepozgdanym, wystepujgcym
u co najmniej 5% pacjentow byta podwyzszona aktywnosc¢ aminotransferazy
asparaginianowej (5%).

Przerwanie leczenia z powodu zdarzen niepozgdanych

W poréwnaniu brygatynibu z alektynibem wykazano, ze prawdopodobieristwo
przerwania leczenia z powodu zdarzen niepozgdanych jest istotnie statystycznie
wieksze w grupie brygatynibu.

Wystgpienie co najmniej jednego zdarzenia niepozqgdanego stopnia 3. lub 4.

W poréwnaniu brygatynibu z alektynibem wykazano, ze prawdopodobieristwo
doswiadczenia co najmniej jednego zdarzenia niepozgdanego stopnia 3. lub 4.
jest istotnie statystycznie wieksze w grupie brygatynibu, przy przyjeciu modelu
efektow statych oraz nieistotnie statystycznie wieksze przy przyjeciu modelu
efektow losowych.

W wytycznych PTOK z 2019 roku nie odniesiono sie do stosowania brygatynibu
po niepowodzeniu terapii kryzotynibem. W wytycznych NCCN z 2019 roku
wskazano, ze w leczeniu drugiej i kolejnej linii, po niepowodzeniu terapii
kryzotynibem, mozna zastosowac m.in. leczenie brygatynibem. W wytycznych
ESMO z 2018 roku wskazano, Zze u pacjentow z NDRP z pozytywnym wynikiem
ALK, z progresjq po kryzotynibie oraz przerzutami do osrodkowego uktadu
nerwowego, leczenie powinno byc¢ prowadzone nastepnq generacjq ALK TKI, tzn.
substancjami czynnymi takimi jak alektynib lub cerytynib. U pacjentow, ktorzy
majq progresje po ALK TKI drugiej generacji, sq zalecane inhibitory ALK nastepnej
generacji, takie jak brygatynib lub loratynib, jesli sq dostepne.
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Problem ekonomiczny

Stosunek kosztow do uzyskiwanych efektow zdrowotnych i cena progowa
Whnioskodawca przeprowadzit analize minimalizacji kosztow.

Wpfyw na bud:zet ptatnika publicznego
Objecie refundacjq ocenianej technologii lekowej

Catkowite koszty refundacji terapii
(brygatynib + alektynib, tgcznie Il i llI/IV linia)
, W populacji docelowej, wyniosg
odpowiednio w 1. i 2. roku analizy, w tym koszty refundacji wnioskowanej
technologii odpowiednio Pozytywna decyzja refundacyjna
dla wnioskowanej technologii wiqzac sie

Rekomendacje refundacyjne dotyczqce ocenianej technologii medycznej

W wyniku wyszukiwania odnaleziono trzy rekomendacje pozytywne i jedng
rekomendacje negatywnqg. W rekomendacjach pozytywnych zwraca sie gtdwnie
uwage na argumenty kliniczne (dtuisze przezycie catkowite oraz czasu
do progresji choroby, w porédwnaniu posrednim z komparatorem) oraz
ograniczonq populacje pacjentow. W jednej rekomendacji negatywnej zwraca sie
gtownie uwage na brak wiarygodnych badan bezposrednio pordwnujgcych
alternatywne technologie.

Gtowne argumenty decyzji

Gtownym argumentem pozytywnej opinia Rady jest udowodniona skutecznosc
kliniczna proponowanego schematu leczenia oraz

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekow, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2020 r., poz. 357, z pdzn. zm.),
w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 2 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2020 r., poz. 1398), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej nr: 0T.4331.9.202
,» Whniosek o refundacje leku Alunbrig (brygatynib) w ramach programu lekowego «Leczenie
niedrobnokomadrkowego raka ptuca»”, data ukornczenia: 17 sierpnia 2019 r.



KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreslone kolorem Zoltym stanowiq informacje publiczne podlegajqce wylgczeniu ze
wzgledu na tajemnice przedsiebiorcy (Takeda Pharma sp. z 0.0.)

Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem Takeda Pharma sp. z o0.0. o
zakresie tajemnicy przedsiebiorcy.

Podstawa prawna wylgczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.
o dostepie do informacji publicznej (Dz. U. z 2016 r., poz.1764 z pozn. zm. ) w zw. z art.
11 ust. 4 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U.
z2018 r., poz. 419).

Organ dokonujgcy wylgczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji.

Podmiot w interesie ktorego dokonano wylgczenia jawnosci: Takeda Pharma sp. z o.o.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 204/2020 z dnia 31 sierpnia 2020 roku
w sprawie oceny zasadnosci finansowania ze srodkow publicznych,
w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych, leku
Vitrakvi (larotrektynib) we wskazaniu: rak brodawkowaty tarczycy
(ICD-10: C73) u pacjenta pediatrycznego

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne finansowanie ze srodkow publicznych,
w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych, leku Vitrakvi
(larotrektynib), roztwor doustny d 20 mg/ ml we wskazaniu: rak brodawkowaty
tarczycy (ICD-10: C73) u pacjenta pediatrycznego, pod warunkiem obecnosci
genu fuzyjnego NTRK, jak u wnioskowanego pacjenta.

Uzasadnienie

Istotnosc stanu kliniczneqo, ktoreqo dotyczy wniosek

Eksperci kliniczni wskazali, ze skutkami nastepstw ocenianego wskazania sq:
przedwczesny zgon, niezdolnos¢ do samodzielnej egzystencji oraz obnizenie
jakosci zycia. Nieopanowana choroba prowadzi do smierci.

Skutecznosc kliniczna i praktyczna

EMA w swoim raporcie oceniajgcym potwierdzita skutecznosc larotrektynibu
we wskazaniu rejestracyjnym (tj. u pacjentow z guzami litymi, w tym z rakiem
tarczycy, wykazujgcymi fuzje genu NTRK). Wskazano, iz relacja korzysci
zdrowotnych do ryzyka stosowania larotrektynibu jest pozytywna dla
zarejestrowanych wskazan (oceniane wskazanie zawiera sie we wskazaniu
zarejestrowanym). Skutecznosc i bezpieczenstwo larotrektynibu w leczeniu raka
guzow litych z przerzutami potwierdzono w badaniach klinicznych wysokiej
jakosci. W zwigzku z brakiem wynikow dla subpopulacji pediatrycznej z rakiem
tarczycy, wyniki badan przedstawiono dla populacji ogdlnej (dorosli i dzieci), dla
ktorej dostepne byty nieliczne wyniki dla raka tarczycy oraz dla populacji
pediatrycznej, dla ktdrej dostepne byty wyniki dla chorych z nowotworami litymi
ogotem. Zgodnie z raportem EMA z 2019 r. w podgrupie pediatrycznej
z nowotworami litymi z obecnosciq genu fuzyjnego NTRK, odpowiedz na leczenie
uzyskato 81% pacjentow. W analizie Hong 2020 odpowiedZ na leczenie uzyskato
79% pacjentow z rakiem tarczycy z genem fuzyjnym NTRK. Zgodnie z raportem

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
ul. Przeskok 2, 00-032 Warszawa tel. (+48 22) 101-46-00 fax (+48 22) 46-88-555
NIP 525-23-47-183 REGON 140278400
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EMA z 2019 r. w populacji ogdlnej z rakiem tarczycy z obecnosciq genu fuzyjnego
NTRK odpowiedz na leczenie uzyskato 70% pacjentow

Zgodnie z opinig ekspertow, larotrektynib w badaniach klinicznych wykazywat
wysokq skutecznosc i bardzo dobry profil bezpieczenstwa.

Bezpieczenstwo stosowania

W publikacji Hong 2020 najczesciej raportowano zdarzenia niepozgdane 1-2.
stopnia. Wskazano, ze rodzaj i czestotliwos¢ wystepowania zdarzen
niepozgdanych u dorostych i dzieci byty podobne. U 39% pacjentow dorostych
oraz u 7% pacjentow pediatrycznych raportowano zdarzenia niepozqdane 3. lub
4. stopnia. Zwiqzane z leczeniem zdarzenia niepozqdane raportowano u 13%
pacjentow dorostych oraz u <1% pacjentow pediatrycznych. Zgodnie z ChPL
Vitrakvi , Efekt moze byc ilosciowo rdozny w zaleznosci od rodzaju guza, jak
rowniez towarzyszqcych zmian genetycznych (...). Dlatego Vitrakvi nalezy
stosowac tylko, jesli nie ma zadowalajgcych opcji leczenia, dla ktorych ustalono
korzysci kliniczne lub gdy takie mozliwosci leczenia zostaty wyczerpane (tj. brak
zadowalajgcych mozliwosci leczenia).”

Relacja korzysci zdrowotnych do ryzyka stosowania

Produkt leczniczy Vitrkavi zostat zarejestrowany zgodnie z wymaganiami
europejskiego prawa farmaceutycznego, co oznacza, ze relacja korzysci do ryzyka
ocenianej terapii jest pozytywna.

Konkurencyjnos¢ cenowa

Wedtug wniosku zatgczonego do zlecenia MZ koszt 3 miesiecznej terapii wynosi:

- PLN brutto.

Wptyw na wydatki podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen
ze srodkow publicznych i swiadczeniobiorcow

Ze wzgledu na brak danych, nie jest mozliwe oszacowanie liczby pacjentow,
u ktorych mozna zastosowac wnioskowanq technologie lekowg w ramach RDTL.

Alternatywna technologia medyczna, w rozumieniu ustawy o swiadczeniach,
oraz jej efektywnosc kliniczna i bezpieczenstwo stosowania

Biorgc pod uwage art. 47d ust 1 ustawy o swiadczeniach, w ktorym wskazano,
ze oceniang technologie lekowq mozna zastosowac, jezeli u danego pacjenta
zostaty wyczerpane wszystkie mozliwe do zastosowania w danym wskazaniu
dostepne technologie medyczne finansowane ze Srodkow publicznych oraz
odnalezione wytyczne kliniczne, uznano, ze nie ma technologii alternatywnej dla
ocenianej technologii lekowej, rozumianej jako aktywne leczenie.

Tryb wydania opinii
Opinie wydano na podstawie art. 31s ust. 6 pkt 4 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotne;j
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2020 r., poz. 1398), z uwzglednieniem opracowania nr:
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0T.422.89.2020 ,Vitrakvi (larotrektynib) we wskazaniu: rak brodawkowaty tarczycy (ICD-10: C73) u pacjenta
pediatrycznego:, data ukonczenia: 26.08.2020 r.



KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreslone kolorem czarnym stanowiq informacje publiczne podlegajqce wylgczeniu ze
wzgledu na tajemnice przedsigbiorcow (Bayer AG).

Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem Bayer AG o zakresie tajemnicy
przedsiebiorcy.

Podstawa prawna wylgczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.
o dostepie do informacji publicznej (Dz. U. z 2016 r., poz. 1764 z pozn. zm.) w zw. z art. 11
ust. 4 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U.
z2018 r., poz. 419).

Organ dokonujgcy wylgczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji.

Podmiot w interesie ktorego dokonano wylgczenia jawnosci: Bayer AG.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 205/2020 z dnia 31 sierpnia 2020 roku
w sprawie oceny zasadnosci finansowania ze srodkow publicznych,
w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych, leku
Hyrimoz (adalimumab) we wskazaniu: osutka grudkowo-ztuszczajgca
zwigzana z CARD14 (ICD-10: L40.8)

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne finansowanie ze srodkow publicznych,
w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych, leku Hyrimoz
(adalimumab), roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce, 40 mg/0,8 ml
we wskazaniu: osutka grudkowo-ztuszczajgca zwigzana z CARD14 (ICD-10:
L40.8).

Uzasadnienie

Istotnosc stanu kliniczneqo, ktoreqo dotyczy wniosek

Osutka grudkowo-ztuszczajgca zwigzana z CARD14 (ang. CARD14 — Associated
Papulosquamous Eruption; CAPE) jest to nowo rozpoznana jednostka
chorobowa, rozpoczynajgca sie we wczesnym dziecinstwie, tgczgca cechy
tuszczycy i tupiezu czerwonego mieszkowego. W odnalezionej literaturze brak jest
danych dotyczqcych epidemiologii CAPE. Niemniej, od 2018 r. opisano okoto 20
przypadkow choroby. Zgodnie z danymi uzyskanymi z MZ obecnie analizowany
wniosek dotyczy drugiego pacjenta (dziecka lat 9) z osutkqg grudkowo-
ztuszczajgcq zwiqzanqg z CARD14, u ktdorego uzyskano dobrqg odpowiedz
na adalimumab, obserwowang od wrzesnia 2019 roku.

Skutecznosc kliniczna i praktyczna

Odnaleziono tylko jeden opis przypadku, w ktorym u pacjenta stosowano
adalimumab. Wiekszos¢ dowoddow (w postaci serii przypadkow) dotyczy
stosowania ustekinumabu, ktory zgodnie z ChPL nie jest wskazany do stosowania
u dzieci ponizej 12 r.z. Nie wiadomo, w jakim wieku byt pierwszy pacjent
z przedmiotowq chorobg, stosujgcy adalimumab.

Bezpieczeristwo stosowania

Na stronach FDA, URPL i EMA nie odnaleziono aktualnych sygnatow
bezpieczeristwa odnoszqcych sie do dziatan niepozqdanych, innych niz opisane
w ChPL Hyrimoz.

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
ul. Przeskok 2, 00-032 Warszawa tel. (+48 22) 101-46-00 fax (+48 22) 46-88-555
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Relacja korzysci zdrowotnych do ryzyka stosowania

Wskazanie, ktorego dotyczy wniosek nie zawiera sie we wskazaniu
rejestracyjnym produktu leczniczego Hyrimoz. Tym samym, dla niniejszego
wskazania EMA nie przeprowadzita oceny relacji korzysci do ryzyka. W zwiqzku
ztym, relacja korzysci zdrowotnych do ryzyka stosowania nie jest mozZliwa
do oceny.

Konkurencyjnosc¢ cenowa

W ramach zlecenia wskazano, ze do przeprowadzenia 3-mies. terapii niezbedne
bedzie wykorzystanie 3 opakowar po 2 wstrzykiwacze leku Hyrimoz. tqgczny koszt
netto terapii wyniesie - natomiast koszt brutto _ Zgodnie
z Obwieszczeniem MZ z dnia 18 lutego 2020 r. cena hurtowa brutto (CHB)
opakowania (2 wstrzykiwacze po 40 ml) wynosi 2 041,20 PLN, co przy wskazanej
potrzebnej liczbie opakowan daje koszt brutto 3-mies. terapii w wysokosci
6 123,60 PLN. Koszt jednego opakowania leku Benepali (etanercept),
na podstawie Obwieszczenia MZ wynosi 1 194,10 PLN brutto. Natomiast koszt
12-tygodniowej terapii, przy przyjeciu uproszczonych zatozen o masie pacjenta
i dawkowania dla tuszczycy, to ok. 3 582 PLN brutto.

Wptyw na wydatki podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen
ze srodkow publicznych i swiadczeniobiorcow

Obecny wniosek jest drugi w analizowanym wskazaniu. Jest to nowa choroba
i brak jest niezbednych danych epidemiologicznych, ale sq to prawdopodobnie
pojedyncze przypadki. Odnaleziono jedynie pojedyncze opisy przypadkow
pacjentow z omawianym wskazaniem, w obliczeniach przyjeto zatem liczebnosc
populacji docelowej wynoszgcq 2 pacjentow. Koszt 3 miesiecznej terapii brutto
2 pacjentdw, na podstawie wniosku dotfqgczonego do zlecenia MZ, wynidstby

(wg. danych z Obwieszczenia MZ 12 247,20 PLN).
Natomiast 3 miesieczne wydatki ponoszone na terapie lekiem Benepali
2 pacjentdow wyniosq ok. 7 165 PLN (obliczenia wg ceny z Obwieszczenia MZ).

Alternatywna technologia medyczna, w rozumieniu ustawy o sSwiadczeniach,
oraz jej efektywnosc kliniczna i bezpieczenstwo stosowania

Nie odnaleziono zadnych wytycznych klinicznych odnoszgcych sie do leczenia
osutki grudkowo-ztuszczajgcej, zwigzanej z mutacjg CARD14, ani do leczenia
tuszczycy lub tupiezu czerwonego u pacjentow z mutacjq CARD14, przez co nie
jest mozliwe okreslenie technologii nierefundowanych, ktore mogtyby stanowic
alternatywe dla adalimumabu. Ze wzgledu na mechanizm dziatania, jako
ewentualne komparatory mozna uznac inne leki z grupy inhibitorow TNF-a.
W tej grupie lekow, oprocz adalimumabu, jedynie etanercept jest zarejestrowany
do stosowania u dzieci (od 6 r.z.) z tuszczycqg w zwiqzku z tym zostat uznany
za potencjalng technologie alternatywnq. Nalezy podkreslic, iz etanercept
nie jest zarejestrowany ani we wnioskowanym wskazaniu, ani w tupiezu
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czerwonym mieszkowym. Z grona komparatorow wykluczono ustekinumab,
ktory jest wskazany do stosowania u dzieci z tuszczycq powyzej 12 r.z., poniewaz
pacjent, ktorego dotyczy wniosek ma 9 lat.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 31s ust. 6 pkt 4 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotne;j
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2020 r., poz. 1398), z uwzglednieniem opracowania nr:
0T.422.90.2020 ,,Hyrimoz (adalimumab) we wskazaniu: osutka grudkowo-ztuszczajgca zwigzana z CARD14 (ICD-
10: L40.8)”, data ukonczenia: 21.08.2020 r.



KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreslone kolorem czarnym stanowiq informacje publiczne podlegajqce wylgczeniu ze
wzgledu na tajemnice przedsiebiorcow (Sandoz GmbH).

Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem Sandoz GmbH o zakresie
tajemnicy przedsiebiorcy.

Podstawa prawna wylgczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.
o dostepie do informacji publicznej (Dz. U. z 2016 r., poz. 1764 z pozn. zm.) w zw. z art. 11
ust. 4 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U.
z2018 r., poz. 419).

Organ dokonujgcy wylgczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji.

Podmiot w interesie ktorego dokonano wylgczenia jawnosci: Sandoz GmbH.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 206/2020 z dnia 31 sierpnia 2020 roku
w sprawie oceny zasadnosci finansowania ze srodkow publicznych,
w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych, leku
Mabthera (rytuksymab) we wskazaniu: inne okreslone
niedokrwistosci aplastyczne (ICD-10:D61.8) u pacjentow z
przewlektym zakazeniem EBV

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne finansowanie ze srodkow publicznych,
w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych, leku Mabthera
(rytuksymab), koncentrat do sporzgdzania roztworu do infuzji, we wskazaniu:
inne okreslone niedokrwistosci aplastyczne (ICD-10:D61.8) u pacjentow
z przewlektym zakazeniem EBV.

Uzasadnienie

Istotnosc stanu klinicznego, ktoreqo dotyczy wniosek

Pacjentka bedgca pod opiekq Instytutu Hematologii i Transfuzjologii od 2014 r.
zpowodu rozpoznania hypoplastycznego zespotu mielodysplastycznego.
Aktualnie chora ma pancytopenie (na podstawie trepanobiopsji wykazano
anemiq aplastycznq) oraz wirusem Epsteina i Barr (EBV), potwierdzong
wykryciem jego DNA. Jest to wirus onkogenny, lokalizujgcy sie w limfocytach T,
sprzyjajgcy zwtaszcza rozrostowi uktadu limfatycznego. Przyczynqg pancytopenii
jest najczesciej reakcja autoimmunologiczna limfocytow T, skierowana
przeciwko macierzystym komorkom uktadu krwiotwdrczego. W ciggu 2 lat
umiera ok. 80% chorych z ciezkqg anemiq aplastycznq, niepoddanych leczeniu
przyczynowemu. Najczestszq przyczyng zgonu sq ciezkie zakazenia bakteryjne
lub grzybicze (zwtaszcza inwazyjna aspergiloza ptuc). Pacjentka ma tez
hemochromatoze, dotyczqcq gtownie wqtroby, wywotanqg czestymi
przetoczeniami KKCz.

Skutecznosc¢ kliniczna i praktyczna

Nie odnaleziono badan oceniajgcych skutecznos¢ kliniczng rytuksymabu.
Identyfikowano jedynie opisy poszczegdlnych przypadkdw. Rytuksymab byt
skuteczny w 2 z 4 oddzielnie opisanych przypadkow aplastycznej pancytopenii
wspdtistniejgcej z chorobami EBV-zaleznymi, u ktorych obserwowano szybki
spadek miana EBV-DNA w surowicy.

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
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Rytuksymab zalecany jest u chorych z infekcjq EBV po allogenicznym
przeszczepieniu komdrek macierzystych uktadu krwiotwdrczego. Omawiane
wskazanie jest pozarejestracyjne (off-label).

Zgodnie z opinig KW w dziedzinie chorob zakaznych): ,(...) u pacjentki
Limmunosupresyjnej” nastqpita reaktywacja latentnego zakazenia EBYV,
zwysokim tadunkiem wirusa w surowicy, ktory utrzymuje sie stale.
Wysoka wiremia DNA-EBV wpfywa niekorzystnie na uktad krwiotworczy i bedzie
nasilata pancytopenie. Rozwazanie podania rytuksymabu w tej sytuacji staje sie
jedyng mozliwg opcjq terapeutyczng”.

Bezpieczeristwo stosowania

Lek jest dos¢ powszechnie stosowany w innych wskazaniach, m.in. w leczeniu
chtoniakow nieziarniczych i jego bezpieczenstwo jest znane, a dziatania
niepozgdane akceptowalne.

Relacja korzysci zdrowotnych do ryzyka stosowania

Nie oceniano.
Konkurencyjnosc¢ cenowa

Wedtug wniosku zatqczonego do zlecenia MZ, koszt 4 tygodniowej terapii
(4 wlewy po 648,75 mg w odstepach tygodniowych) wynosi - zt brutto.
Koszt ten jest- od wyliczonego na podstawie obwieszczenia MZ oraz -
od kosztu innych lekow zawierajgcych rytuksymab, znajdujgcych sie
na Obwieszczeniu MZ (leki biopodobne: Blitzima i Riximyo).

Wptyw na wydatki podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen
ze srodkow publicznych i swiadczeniobiorcow

Nie ma danych dotyczqcych wielkosci populacji podobnych chorych, ale mozna
sqdzic, ze jest ona niewielka.

Alternatywna technologia medyczna, w_rozumieniu ustawy o swiadczeniach,
oraz jej efektywnosc kliniczna i bezpieczenstwo stosowania

Pacjentka byta leczona prednisonem i cyklosporyng, ktore nalezato odstawic
z powodu zwiekszania replikacji EBV. Bezskutecznie leczono tez chorq agonistg
receptora trombopoetyny (Revolade. Eltrombopagq).

Uwaga Rady

Rada uwaza, ze powinien byc¢ stosowany najtariszy preparat rytuksymabu,
dostepny w Polsce.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 31s ust. 6 pkt 4 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotne;j
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2020 r., poz. 1398), z uwzglednieniem opracowania nr:
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0T.422.88.2020 ,Mabthera (rytuksymab) we wskazaniu: inne okreslone niedokrwistosci aplastyczne (ICD-
10:D61.8) u pacjentow z przewlektym zakazeniem EBV”, data ukonczenia: 27.08.2020 r.



KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreslone kolorem czarnym stanowiq informacje publiczne podlegajqce wylgczeniu ze
wzgledu na tajemnice przedsiebiorcow (Roche Polska Sp. z o.0.).

Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem Roche Polska Sp. z o.o.
o zakresie tajemnicy przedsigbiorcy.

Podstawa prawna wylgczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.
o dostepie do informacji publicznej (Dz. U. z 2016 r., poz. 1764 z pozn. zm.) w zw. z art. 11
ust. 4 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U.
z2018 r., poz. 419).

Organ dokonujgcy wylgczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji.

Podmiot w interesie ktorego dokonano wylgczenia jawnosci: Roche Polska Sp. z o.o.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 207/2020 z dnia 31 sierpnia 2020 roku
o projekcie programu ,,Program polityki zdrowotnej wczesnej
diagnostyki choréb nowotworowych ptuc dla mieszkancow
wojewodztwa lubuskiego”

Rada Przejrzystosci negatywnie opiniuje projekt programu polityki zdrowotnej
,Program polityki zdrowotnej wczesnej diagnostyki chorob nowotworowych ptuc
dla mieszkarnicow wojewodztwa lubuskiego”.

Uzasadnienie

Celem gtownym programu jest zmniejszenie zachorowalnosci i umieralnosci
z powodu nowotwordw oskrzeli i ptuc oraz zmniejszenie liczby oséb palgcych
wsrod mieszkancow wojewddztwa lubuskiego. Aby go zrealizowac autorzy
programu zaplanowali badania technikq niskodawkowej tomografii
komputerowej (LDCT), u wybranej grupy chorych z czynnikami ryzyka, i wydanie
zalecen zwigzanych V4 dalszq diagnostykg i/lub leczeniem.
Program ma obejmowac takze akcje informacyjno-edukacyjnqg. W programie
wifasciwie zdefiniowano wskazania do wykonania LDCT, a wszystkie odnalezione
rekomendacje wskazujg na tomografie niskodawkowq jako na najlepszg metode
prowadzenia badan przesiewowych w kierunku raka ptuca. Nalezy jednak
odnotowac, ze mimo to wyniki wiekszosci analiz nie wskazujq jednoznacznie
na poprawe smiertelnosci ogolnej w populacji objetej przesiewem.

Projekt programu zawiera liczne ograniczenia, z ktorych najwazniejszym jest brak
okreslenia liczebnosci populacji kwalifikujgcej sie do programu. Jej oszacowanie
nie jest takze mozliwe na podstawie budzetu, przede wszystkim ze wzgledu
na nieprecyzyjny, czasem rozbiezny, opis kosztow jednostkowych i kosztow
catkowitych. Projekt nie zawiera takze doktadnego opis etapow i dziatan
podejmowanych w ramach programu. Whnioskodawca nie przedstawit
w szczegdlnosci wiekszej liczby szczegotow dotyczqcych badania LDCT,
a tymczasem wymagania jakosciowe majg tu istotne znaczenie, ze wzgledu
na mozliwq liczbe wynikow fatszywie dodatnich. W projekcie nie okreslono
doktadnie warunkow dotyczqcych personelu, wyposazenia i warunkow
lokalowych. Akcja informacyjna zostata opisana w sposob bardzo ogdlny.

Podsumowujqgc, zdaniem Rady, pomimo uznania skutecznosci LCDT jako
wtlasciwej metody skryningowej we wczesnej diagnostyce chordb
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nowotworowych ptuc, nie jest mozliwe zaakceptowanie programu, w ktorym nie
okreslono szczegdotowo wielkosci populacji docelowej, interwencja (LDCT) jest
okreslona nieprecyzyjnie, a budzet zawiera istotne niescistosci.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ust. 8 pkt 3, w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 3 ustawy z 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2020 r., poz. 1398),
z uwzglednieniem raportu nr: OT.441.75.2020 ,Program polityki zdrowotnej wczesnej diagnostyki choréb
nowotworowych ptuc dla mieszkarncéw wojewddztwa lubuskiego”, data ukornczenia: sierpier 2020 oraz raportu
nr: 0T.423.10.2018 ,Wczesne wykrywanie raka ptuca z wykorzystaniem NDTK — Raport w sprawie zalecanych
technologii medycznych, dziatan przeprowadzanych w ramach programow polityki zdrowotnej oraz warunkéw
realizacji tych programéw (art. 48aa ust. 1 Ustawy)” z pazdziernika 2019 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 208/2020 z dnia 31 sierpnia 2020 roku
o projekcie programu ,,Gminna Szkota Rodzenia — program edukacji
przedporodowej dla przysztych rodzicow w gminie Wyszkéw”

Rada Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu polityki zdrowotnej
»,Gminna Szkofa Rodzenia — program edukacji przedporodowej dla przysztych
rodzicow w gminie Wyszkdw”, pod warunkiem uwzglednienia uwag zawartych
w raporcie AOTMIT.

Uzasadnienie

Przedmiotem oceny jest projekt programu polityki zdrowotnej przestany przez
gmine Wyszkow w zakresie opieki okotoporodowej w populacji kobiet ciezarnych
oraz ich partnerow. Realizacje programu przewidziano na lata 2021-2025.
Celem programu jest ,profesjonalne przygotowanie do swiadomego
rodzicielstwa, bezpiecznego odbycia cigzy, bezpiecznego i aktywnego porodu,
pofogu, a takze opieki nad noworodkiem/niemowleciem, co najmniej 75%
uczestnikow zajec realizowanych w ramach gminnej szkoty rodzenia”.

Kryterium wiqczenia do programu, w postaci zaswiadczenia o braku
przeciwskazari do udziatu w szkole rodzenia, jest uzasadnione. Kryterium
kwalifikacji do udziatu w programie jest tez wiek cigzy o przebiegu fizjologicznym
21-25 tyg., co pozostaje w zgodzie z zaleceniami.

Populacje docelowgq, okreslonq w tresci projektu programu, oszacowano na 450
kobiet ciezarnych wraz z ich partnerami. Zgodnie z danymi Urzedu Miejskiego
w Wyszkowie, w 2018 r., w gminie Wyszkow urodzito sie 469 noworodkow.

W jednym roku realizacji programu przewidywane jest uczestnictwo ok. 50 kobiet
ciezarnych, wraz z partnerami — tgcznie ok. 100 osob (ok. 11% populacji
docelowej). Biorgc pod uwage czas trwania programu (5 lat), z zaje¢ w szkole
rodzenia bedzie mogto skorzystac tgcznie ok. 250 kobiet z partnerami.

Zgodnie z tresciq programu kursy w szkole rodzenia, obejmujgce edukacje
przedporodowq bedqg prowadzone przez interdyscyplinarny zespot specjalistow,
sktadajqcy sie z potoznej, fizjoterapeuty, dietetyka, ratownika medycznego oraz
psychologa.

Corocznie zaplanowano 5 cyklow kursu — kazdy bedzie sie sktadat z 8 spotkan 2-
godzinnych, odbywajgcych sie z czestotliwosciq raz w tygodniu w godzinach
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popotfudniowych. Bedzie to 14 godzin zajec¢ teoretycznych, w tym Ccwiczen
umiejetnosci oraz 2 godziny cwiczenn gimnastycznych (relaksacja i cwiczenia
ogolnousprawniajgce). Grupa nie bedzie przekraczata 10 kobiet ciezarnych
z osobami towarzyszgcymi (tgcznie 20 0séb). Podczas kazdego ze spotkan opieke
nad uczestnikami sprawowato bedzie rownoczasowo dwoje specjalistow.
W ramach kazdego cyklu, podczas 16 godzin, zrealizowanych zostanie 5 blokéw
tematycznych. Zajecia teoretyczne bedq stanowi¢ 70% realizowanych godzin,
praktyczne — 30%. Uczestnicy programu poddani bedq badaniu poziomu wiedzy
przy zastosowaniu pre-testu przed pierwszymi zajeciami oraz post-testu
po ostatnich zajeciach.

Autorzy programu szczegofowo przedstawili zakres merytoryczny kazdego
z5blokéw  tematycznych. Przedstawiona  tematyka  jest zgodna
z rekomendacjami (AAP 2012, PTG 2005). Oprocz wymienionej tematyki zajec,
na wyktadach, w ramach programu, poruszane bedq zagadnienia na zasadzie
participant-led (tj. z elastycznym uwzglednieniem potrzeb danej grupy kobiet/par
uczestniczgcych w zajeciach). PowyzZsze podejscie jest zgodne z rekomendacjami
NICE 2019.

Raport NajwyzZszej I1zby Kontroli ws. opieki okofoporodowej w Polsce (NIK 2016)
podkresla, Ze przyszli rodzice coraz czesciej poszukujq wiedzy na temat
wfasciwego przebiegu cigzy i opieki okofoporodowej w Internecie, natomiast
niewielka ich czesé uczestniczy w szkotach rodzenia. Wskazuje wiec na zasadnosé
edukowania kobiet w ciqzy, np. poprzez szkoty rodzenia. Dziatania z zakresu szkot
rodzenia sq rekomendowane przez liczne towarzystwa naukowe. W literaturze
niewiele jest dowoddw na to, Ze uczestnictwo w szkole rodzenia wpfywa
na jakiekolwiek parametry porodu, takie jak droga porodu, czy zastosowanie
znieczulenia. Badania jakosciowe wskazujq na ogolnie pozytywny odbicr szkot
rodzenia przez kobiety. Wiekszos¢ kobiet wyraza zadowolenie z zajec
prowadzonych w ramach takich szkot. Istnieje wyrazne zapotrzebowanie
na informacje o okresie poporodowym, w tym o prawidfowej opiece nad
niemowleciem.

Z przeglgdow systematycznych wynika, iz regularne cwiczenia aerobowe
w trakcie ciqzy przyczyniajq sie do poprawy sprawnosci fizycznej kobiety,
ale niewystarczajgce sq dowody na znaczqce korzysci dla matki lub dziecka
(Cramer 2010). Ograniczona liczba badan sugeruje, ze psychologiczne
i edukacyjne interwencje mogq zwiekszaé odsetek kobiet ciezarnych nie pijgcych
alkoholu, a takze zmniejszac ilosci spozywanego alkoholu; interwencje dotyczqce
zaprzestania palenia przez kobiety w cigzy redukujq liczbe kobiet, ktore
kontynuujq palenie tytoniu, a takze redukujg odsetek dzieci o matej masie
urodzeniowej i liczbe przedwczesnych porodoéw (Lumley 2009).

W ramach akcji informacyjnej, przysztym rodzicom zostanq przekazane terminy
kursoéw i sposoby zgtoszenia udziatu w programie na stronie internetowej oraz
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w siedzibie Urzedu Miejskiego w Wyszkowie, w poradniach ginekologiczno-
pofozniczych na terenie miasta oraz u realizatora, a takze za posrednictwem
plakatow na tablicy ogtoszen.

W projekcie przewidziano jego monitorowanie i ewaluacje. W ramach oceny
zgtaszalnosci do programu, zaplanowano analize: ,liczby osob, ktdre zgtosity sie
do programu” oraz ,liczby 0séb, ktore zgtosity sie do programu, ale przerwaty
swoj udziat w programie w trakcie trwania kursu (wraz z podaniem przyczyn tych
decyzji)”. Analizy te majg by¢ prowadzone w corocznych okresach
sprawozdawczych oraz catosciowo po zakoriczeniu programu.

Ocena jakosci Swiadczen w programie dokonana zostanie na podstawie analizy
wynikow ankiet satysfakcji uczestnikow.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ust. 8 pkt 3, w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 3 ustawy z 27 sierpnia 2004 r.
o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2020 r., poz. 1398),
z uwzglednieniem raportu nr: 0T.441.69.2020 ,,Gminna Szkota Rodzenia — program edukacji przedporodowej dla
przysztych rodzicbw w gminie Wyszkow”, data ukonczenia: sierpien 2020 oraz Aneksu do raportow
szczegotowych: ,,Programy z zakresu opieki nad kobietg ciezarng i w potogu ze szczegdlnym uwzglednieniem
edukacji przedporodowej (szkoty rodzenia) — wspdlne podstawy oceny”, z listopada 2012 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 209/2020 z dnia 31 sierpnia 2020 roku
o projekcie programu ,,Program profilaktyki i wczesnego wykrywania
zakazen HCV w miescie Lesznie w roku 2021”

Rada Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu polityki zdrowotnej
Program profilaktyki i wczesnego wykrywania zakazern HCV w miescie Lesznie
w roku 2021”7, pod warunkiem uwzglednienia uwag zawartych w raporcie
AOTMIT oraz ograniczenia populacji objetej badaniami na obecnos¢ wirusa HCV
do 0sob z grupy wysokiego ryzyka.

Uzasadnienie

Program polityki zdrowotnej ma byc realizowany na terenie miasta Leszno
i zaplanowany jest na rok 2021. Zakres programu wpisuje sie w nastepujgcy
priorytet: ,zwiekszenie skutecznosci zapobiegania chorobom zakaZnym
i zakazeniom, w  tym  przeciwdziatanie = skutkom  nieprawidfowej
antybiotykoterapii”, nalezqcy do priorytetow zdrowotnych wymienionych
w rozporzqdzeniu Ministra Zdrowia z dnia 27 lutego 2018 r. (Dz. U. poz. 469).

W ramach projektu programu zaplanowano przeprowadzenie nastepujgcych
interwencji:

e dziatania informacyjno-edukacyjne,

e testy przesiewowe anty-HCV,

e badanie HCV RNA technikq taricuchowej reakcji polimerazy (PCR).

Kryteria wtgczenia uczestnikow do programu: w przypadku dziatan
informacyjno-edukacyjnych ma je stanowic¢ wiek powyzej 18 r.z.,, natomiast
w czesci diagnostycznej programu, dodatkowo, znajdowanie sie w jednej z grup
ryzyka zakazenia wirusem HCV, zamieszkiwanie na terenie miasta Leszna oraz
wyrazenie zgody przez pacjenta na przeprowadzenie badania w kierunku
zakazenia HCV.

Populacje docelowq programu stanowiq mieszkancy miasta Leszna w wieku
powyzej 18 r.z. Wedtug danych Urzedu Miejskiego w Lesznie, grupa osob
petnoletnich w miescie Lesznie wynosi 50 726 osob. Populacjg docelowq
w zakresie dziatan informacyjno-edukacyjnych sq petnoletni mieszkaricy miasta
Leszno, natomiast w czesci diagnostycznej programu sq petnoletni mieszkarcy
miasta z grup podwyiszonego ryzyka zakazenia HCV, ktorq oszacowano
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na 600 osob, co stanowi ok. 1,2% populacji 0sob petnoletnich.
Badaniami przesiewowymi w kierunku HCV powinny byc objete wszystkie osoby
nalezqgce do populacji wysokiego ryzyka wystgpienia zakazenia: osoby
przyimujgce dozylne narkotyki; osoby pozbawione wolnosci; osoby posiadajgce
tatuaz lub piercing; osoby ktdre zostaty poddane zabiegom transfuzji krwi lub
przeszczepu organow przed rokiem 1990; partnerzy seksualni osob z przebytym
lub obecnym zakazeniem HCV; osoby zakazone HIV; osoby z objawami chorob
wqtroby; osoby, ktore doznaty urazu spowodowanego igtg; dzieci matek
zakazonych wirusowym zapaleniem wgqtroby.

Nalezy zaznaczyé, ze zgodnie z PGE HCV 2017, przeciwciata anty-HCV posiada
ok. 0,9-1,9% populacji Polski.

Pierwszy etap bedq stanowity dziatania zwiqzane z informacjq i promocjq
programu. Drugi etap to kwalifikacja uczestnikow na podstawie ankiety.
Trzeci etap programu stanowic¢ bedzie badania diagnostyczne 0sob
zakwalifikowanych do programu na obecnos¢ anty-HCV. Czwarty etap bedzie
realizowany tylko w przypadku o0sob, ktdre uzyskaty pozytywny wynik testu
na obecnos¢ przeciwciat anty-HCV i bedzie sktadat sie z wizyty lekarskiej
oraz pogtebionej diagnostyki laboratoryjnej HCV (HCV RNA metodg PCR).
Badania te zakoniczq sie wizytq lekarskq, w celu omowienia wynikow
oraz skierowania uczestnika programu z pozytywnym wynikiem badania HCV
RNA, metodqg PCR, do odpowiedniego podmiotu leczniczego, w ktorym bedzie
mogt podjqc leczenie, w ramach finansowania przez publicznego ptatnika.

W ramach dziatan edukacyjnych, planowane jest przeprowadzenie kampanii
informacyjno-edukacyjng, ktora ma na celu zwiekszenie Swiadomosci
zdrowotnej, zwrocenie uwagi na bezpieczne zachowania zdrowotne
i zachecenie do dbania o zdrowie poprzez profilaktyczne badania diagnostyczne
w kierunku wykrycia wirusa HCV. Informacje te znajdowac sie bedq na ulotkach,
rozprowadzanych na terenie miasta Leszna, a takze na stronie internetowej
miasta, w mediach spofecznosciowych, lokalnej prasie oraz telewizji.
Nalezy zaznaczyé, ze wytyczne wskazujg na potrzebe prowadzenia dziatan
informacyjno-edukacyjnych i/lub poradnictwa poekspozycyjnego, w potgczeniu
z badaniami przesiewowymi.

Odnalezione  rekomendacje  podkreslajg istote  prowadzenia  badan
przesiewowych w kierunku HCV. Badania przesiewowe w kierunku HCV nalezy
prowadzi¢ przy wykorzystaniu oznaczenia przeciwciat anty-HCV we krwi.
W ramach programu, zaplanowano przeprowadzenie badan diagnostycznych
za pomocq testow przesiewowych anty-HCV. Planowane dziatania, w zakresie
prowadzenia badan przesiewowych, bedq skierowane wytqcznie do osob z grup
ryzyka zakazeniem wirusem HCV, co jest zgodne z rekomendacjami. U osob,
u ktorych stwierdzona zostanie obecnos¢ przeciwciat anty-HCV, wykonane
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zostanie badanie dodatkowe w kierunku HCV RNA, metodq PCR.
Postepowanie takie jest zgodne z obowigzujgcymi rekomendacjami.

Wyniki odnalezionych metaanaliz wskazujg na wysokq czutos¢, swoistosc
i wiarygodnos¢ badan przesiewowych przy wykorzystaniu oznaczenia
przeciwciat anty-HCV we krwi. Nalezy podkreslic, Zze zgodnie z rekomendacjami,
w przypadku uzyskania dodatniego wyniku badania anty-HCV, nalezy
potwierdzi¢ wynik w innym badaniu, co zostato uwzglednione w programie.

W opiniach Prezesa Agencji wskazywano, ze z powodu braku skutecznej
szczepionki przeciwko zakazeniom HCV, jedynym skutecznym sposobem
profilaktyki HCV jest podnoszenie swiadomosci spofeczenstwa w zakresie
unikania narazenia na zakazenie, wspomagane przez prowadzenie badan
przesiewowych. W wydanych do tej pory opiniach podkreslano w szczegdlnosci:
zasadnosc¢ prowadzenia przesiewowych badan diagnostycznych u 0sob z grup
zwiekszonego ryzyka; istote uzyskania zgody pacjenta przed wykonaniem
badania i zachowania anonimowosci badanego na kazdym etapie PPZ,
z zachowaniem ochrony danych osobowych; zaplanowania, u 0séb z obecnosciq
przeciwciat anty-HCV, badan potwierdzajgcych obecnosc¢ we krwi RNA HCV.

Projekt programu zaktada przeprowadzenie jego monitorowania i ewaluacji.

W ramach oceny zgtaszalnosci, zaplanowano: ,analize liczby o0sdb, ktore
zgftosity sie do programu celem diagnostyki prowadzona w corocznym okresie
sprawozdawczym”. W punkcie dot. miernikow efektywnosci wskazano rowniez
3 wskazniki, ktore mogq zosta¢ wykorzystane podczas oceny zgtaszalnosci, tj.:
Jliczba przeprowadzonych ankiet kwalifikujgcych do objecia czescig
diagnostycznqg programu”, ,liczcba o0sob zakwalifikowanych do czesci
diagnostycznej programu”, ,liczba osob przebadanych w ramach programu
(test anty-HCV)” oraz ,liczba 0sob przebadanych za pomocqg testu HCV RNA

metodqg PCR”.

W ramach oceny jakosci swiadczen, zaplanowano: , analize wynikdw ankiety
satysfakcji pacjenta” oraz ,biezqcq analize pisemnych uwag przekazywanych
przez uczestnikow do koordynatora programu”.

Ocena efektywnosci programu bedzie oparta o analize ,odsetka populacji

4

docelowej uczestniczqcej w programie”, ,odsetka z wynikiem dodatnim
na obecnos¢ przeciwciat anty-HCV w etapie 1”, ,odsetka osob z aktywnym
zakazeniem HCV rozpoznanym na podstawie obecnosci HCV-RNA w ramach

4

pogtebionej diagnostyki”, ,odsetka osob, ktore przerwaty udziat w programie”,

4

Hliczby zakazenn HCV w stosunku do poprzednich lat”, ,liczby nowo wykrytych
zakazen HCV w stosunku do poprzednich lat (na 100 tys. mieszkaricéw)”, , liczby
0so0b leczonych na zakazenie HCV w stosunku do poprzednich lat”

oraz ,,ewentualnych czynnikow zaktocajgcych przebieg programu”.
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Ewaluacja programu opiera sie na porownaniu stanu sprzed wprowadzenia
dziatan w ramach programu, a stanem po jego zakoriczeniu.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ust. 8 pkt 3, w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 3 ustawy z 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2020 r., poz. 1398),
z uwzglednieniem raportu nr: 0T.441.72.2020 ,Program profilaktyki i wczesnego wykrywania zakazeh HCV w
miescie Lesznie w roku 2021”, data ukonczenia: sierpienn 2020 oraz Raportu nr 0T.423.4.2019: ,Profilaktyka
przewlektych zakazern HCV i HBV u osdb dorostych - Raport w sprawie zalecanych technologii medycznych,

dziatan przeprowadzanych w ramach programoéw polityki zdrowotnej oraz warunkdw realizacji tych programéw
(art. 48aa ust. 1 Ustawy)” z lutego 2020 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 210/2020 z dnia 31 sierpnia 2020 roku
o projekcie programu ,,Program wczesnego wykrywania wad stuchu
i wzroku u dzieci zamieszkujgcych Miasto Zielonka
na lata 2021-2023"

Rada Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu polityki zdrowotnej
,Program wczesnego wykrywania wad stuchu i wzroku u dzieci zamieszkujqcych
Miasto Zielonka na lata 2021-2023”, pod warunkiem uwzglednienia uwag
zawartych w Raporcie AOTMIT.

Uzasadnienie

Projekt programu dotyczy dobrze zdefiniowanego problemu zdrowotnego, jakim
sq wady wzroku i stuchu wsrod dzieci w wieku szkolnym. Otwierajgc mozliwos¢
wdrozenia wczesnej diagnostyki i leczenia wad wzroku i stuchu, wpisuje sie
w priorytet zdrowotny ,tworzenie warunkow sprzyjajgcych utrzymaniu
i poprawie zdrowia w srodowisku nauki, pracy i zamieszkania”, wymieniony
w Rozporzqdzeniu Ministra Zdrowia z dn. 27 lutego 2018 r. (Dz.U. 2018 poz. 469).

Cel gtowny: zwiekszenie o 20% wskaznika wykrywalnosci wad wzroku i stuchu
u dzieci 5-letnich, zamieszkujgcych miasto Zielonka w latach 2021-2023.

W ramach PPZ zaplanowano przeprowadzenie dziatan edukacyjnych
oraz przesiewowych badar okulistycznych i otolaryngologicznych.
Dziatania te kierowane bedqg do dzieci w wieku 5 lat, uczeszczajgcych
do przedszkoli, z terenu gminy Zielonka. Przez 3 lata trwania programu
zaplanowano wiqczenie 464 dzieci, co stanowi ok. 90% populacji docelowe;.
Dziatania edukacyjne dla dzieci odbywac sie bedg w formie zabaw i pogadanek.
W dziataniach edukacyjnych zaplanowano takze udziat 464 rodzicow/opiekunow
prawnych dzieci oraz 50 wychowawcdw przedszkolnych grup 5-latkow.
Dziatania edukacyjne dla dorostych bedq miaty forme wyktaddw, podczas
ktorych poruszone zostanqg m.in. zagadnienia dotyczqgce roli zmystu wzroku
i stuchu w procesach poznawczych, a takze wystepujgcych wad wzroku i stuchu
oraz sposobow ich kompensacji.

Przesiewowe badania okulistyczne dzieci w wieku 3-6 lat, takie jak badanie:

ostrosci wzroku za pomocq optotypdw, widzenia obuocznego, ustawienia
oraz ruchomosci gatek ocznych, test naprzemiennego zastaniania gatek ocznych,
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test zakrywania i odkrywania, badanie refrakcji obiektywnej metodq skiaskopii
lub autorefraktometru, badanie przedniego i tylnego odcinka oka oraz widzenia
barwnego - znajdujg odzwierciedlenie w rekomendacjach towarzystw
naukowych (USPSTF 2017, CPS 2016, NCCVEH 2015, AAPOS 2014, UK NSC 2013,
RCO/0SC 2009), a takie IMD i ekspertow klinicznych. Poszczegdlne testy
przesiewowe mogq by¢ wykonywane w ramach porady okulistycznej, znajdujgcej
sie w wykazie swiadczeri gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki
specjalistycznej. Na terenie miasta Zielonka, w ambulatoryjnej opiece
specjalistycznej, nie dziata jednak Zaden podmiot swiadczgcy ustugi z zakresu
okulistyki dla dzieci.

W ramach programu zaplanowano rdwniez przeprowadzenie badan
przesiewowych stuchu. (ogdlne badanie lekarza otolaryngologa wraz
z wywiadem, audiometria tonalna, test oceniajgcy centralne procesy stuchowe).
Zgodnie z odnalezionymi wytycznymi, audiometria tonalna jest badaniem
pierwszego wyboru w przypadku badan przesiewowych w kierunku wad stuchu.
Rekomenduje sie stosowanie jej w populacji dzieci w wieku 3 lat i starszych (m.
in. AAP 2009, AAA 2011). Zgodnie z odnalezionymi dowodami naukowymi,
audiometria tonalna wydaje sie by¢ odpowiednim narzedziem do stosowania
w badaniach przesiewowych (Bamford 2007).

Porada otolaryngologiczna, w ramach ktdrej mogq by¢ wykonane poszczegdlne
testy przesiewowe znajduje sie w wykazie Swiadczen gwarantowanych z zakresu
ambulatoryjnej opieki specjalistycznej. Na terenie miasta Zielonka nie dziata
jednak zaden podmiot swiadczgcy ustugi z zakresu otolaryngologii dla dzieci
w ambulatoryjnej opiece specjalistycznej.

Kazdemu z uczestnikow programu bedq przekazywane zalecenia dotyczqgce
dalszego postepowania. W  przypadku wykrycia nieprawidfowosci
rodzice/opiekunowie prawni bedg informowani o koniecznosci wykonania
dalszych badan w ramach NFZ.

Ocena jakosci swiadczen ma byc¢ prowadzona w oparciu o ankiety satysfakcji.
Realizator programu zostanie wybrany w drodze konkursu ofert.

Koszt catkowity zostat oszacowany na 189 642 zt (63 214 zt rocznie), w tym
44 796 zt przeznaczone na dziatania edukacyjne oraz 99 846 zt przeznaczone
na badania przesiewowe. Koszt na jednego pacjenta oszacowano na 215 zt.

Program ma zostac sfinansowany w catfosci ze sSrodkow miasta Zielonka.

Tryb wydania opinii
Opinie wydano na podstawie art. 48a ust. 8 pkt 3, w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 3 ustawy z 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2020 r., poz. 1398),
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z uwzglednieniem raportu nr: 0T.441.70.2020 ,,Program wczesnego wykrywania wad stuchu i wzroku u dzieci
zamieszkujgcych Miasto Zielonka na lata 2021-2023"”, data ukonczenia: sierpiert 2020 oraz Anekséw do raportéw
szczegotowych: ,,Programy z zakresu profilaktyki i korekcji wad wzroku oraz choréb oczu u dzieci — wspdlne
podstawy oceny” z sierpnia 2017 r. oraz ,Badania przesiewowe stuchu u dzieci w wieku szkolnym — wspdlne
podstawy oceny” z wrzesnia 2016 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr211/2020 z dnia 31 sierpnia 2020 roku
w sprawie zalecanych technologii medycznych, dziatan
przeprowadzanych w ramach programow polityki zdrowotnej oraz
warunkow realizacji tych programoéw, dotyczacych profilaktyki chordb
naczyn mozgowych, w szczegdlnosci udaru mozgu

Rada Przejrzystosci pozytywnie opiniuje zalecane technologie medyczne
i dziatania przeprowadzane w ramach programu ,Profilaktyka chorob naczyn
modzgowych, w szczegdlnosci udaru mozgu” pod warunkiem gruntownego
przeprojektowania, w szczegolnosci zmiany celu okreslonego w proponowanym
tytule programu ,,Pierwotna profilaktyka chorob naczyn tetniczych na podfozu
miazdzycy”, ukierunkowaniu programu na najwazniejsze populacyjne czynniki
ryzyka, w tym nadcisnienie tetnicze, brak aktywnosci fizycznej, zaburzenia
lipidowe, otytos¢, czynniki psychospoteczne, palenie papierosow, przyczyny
sercowo-pochodne i pozostate. Powinien byc takze opracowany osobny program
pn. , Profilaktyka nastepstw udaru mozgu”.

Uzasadnienie

Problem zdrowotny

Udar mdzgu jest stanem niedokrwienia tkanki mozgowej. Z uwagi na czas
trwania tego niedokrwienia i jego odwracalnosc dzieli sie na przemijajgce napady
niedokrwienia mozgu (TIA), odwracalne udary niedokrwienne oraz udary
dokonane. Z uwagi na patomechanizm niedokrwienia, wyrdznia sie: udar
niedokrwienny (zwezenie lub zamkniecie wewnqtrzczaszkowej lub zewnqtrz-
czaszkowej tetnicy prowadzqgcej krew do moézgu - stanowiq ok. 80% udaru); udar
krwotoczny (spowodowany krwawieniem wewngqtrzczaszkowym - ok. 20 %
przypadkdw) oraz udar zylny (ponizej 1%).

Rocznie w Polsce okoto 80 tysiecy oséb doznaje udaru. Smiertelnosé¢ wczesna
wynosi ok. 15%, natomiast po roku 27 - 35%. W udarze krwotocznym jest ona
trzykrotnie wyzsza niz w niedokrwiennym. Po udarze niedokrwiennym ryzyko
ponownego udaru w pierwszym roku wynosi 10-12% i w kolejnych latach 5-8%
rocznie. Po udarze krwotocznym ryzyko nawrotu to 3-7% w pierwszym roku i 19%
w ciggu 5 lat. Kolejny udar ma najczesciej takq samgq etiologie jak poprzedni.
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W 2017 roku, wg NFZ udar odpowiadat za 13% wszystkich zgondw. Jest to zatem
jedna z gtownych przyczyn zgondow.

Najczestszq przyczyng udaru niedokrwiennego jest zator skrzepling powstajgcq
w wyniku migotania przedsionkow. Znanymi czynnikami ryzyka sq nadcisnienie,
cukrzyca, palenie papierosow, hipercholesterolemia, nadczynnosc¢ tarczycy,
nadmierne spozycie alkoholu, zespdt bezdechu sennego, przewlekte choroby ptuc,
otytosc, choroba niedokrwienna serca, choroby zastawkowe serca i niewydolnos¢
serca. Wiekszosc z tych czynnikow nie stwarza jednak wybidrczego zagrozenia
udarem. Sq to bowiem czynniki ryzyka rozwoju zmian miazdzycowych
w naczyniach tetniczych, ktore mogq skutkowacé zaréwno chorobg naczyn
wienicowych, z zawatem serca wtgcznie, chorobq niedokrwienng nerek, chorobq
niedokrwienng koriczyn dolnych bedqcq najczestszq przyczynq amputacji ndg jak
tez mogq prowadzi¢ do udaru mozgu.

Rekomendowane i nierekomendowane technologie medyczne, dziatania,
warunki realizacji

Znaczna czes¢ technologii proponowanych w ramach omawianego programu
polityki zdrowotnej jest rekomendowanych w szeroko rozumianej profilaktyce
miazdzycy i chorob powstajgcych na jej tle.

Nie sq to jednak dziatania ukierunkowane specyficznie na zapobieganie udarom
mozgu. Tymczasem w zwiqzku z rozwojem dostepnosci do pierwszej wysoce
skutecznej technologii ratowania modzgu w przypadku jego niedokrwienia
poprzez szybkie usuniecie blokujgcej przeptyw krwi skrzepliny (tzw.
trombekteomiq zasadnq u pacjentow majqcych zablokowang duzqg tetnice -
szyjnq lub Srodkowq mdzgu, stanowigcych ok. 35% przypadkow udarow
niedokrwiennych), niezbedne jest uruchomienie, tam gdzie dostepna stata sie
trombektomia programow wtornej profilaktyki udarow.
Specyficznie ukierunkowanych na swiadomos¢ znaczenia objawow udaru
i nie zwlekanie z podjeciem leczenia.

Dowody naukowe

Nie odnaleziono przekonujgcych dowoddw naukowych przemawiajgcych
za organizacjq populacyjnych programow profilaktycznych, ograniczonych
do zapobiegania wybiorczo chorobom naczyn mozgowych, w szczegdlnosci
udarom maozgu.

Wiele badan natomiast wskazuje, iz modyfikacja stylu i nawykow zycia takich
jak sposob odzywiania, aktywnosc¢ fizyczna, palenie papierosow czy spozycie
alkoholu podobnie jak wczesne wykrywanie i korygowanie czynnikow ryzyka
takich jak nadcisnienie czy hipercholesterolemia istotnie redukujq ryzyko
naczyniowe (ryzyko wystepowania chordb o podtozu miazdzycowym).
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Opcjonalne technologie medyczne

Wobec rozpoczecia niedawno w wybranych pilotazowo osrodkach finansowania
ze srodkow publicznych trombektomi mozgowych, nalezy opracowac program
profilaktyczny, ukierunkowany w gfdwnej mierze na swiadomosc¢ spotecznosci
lokalnej i znajomosc tak wczesnych objawdw udaru mdzgu, jak tez prawidtowego
postepowania dla zapewnienia jak najszybszej pomocy.

Wskazniki monitorowania i ewaluacji

W odniesieniu do profilaktyki pierwotnej winien byc¢ to skorygowany wskaznik
zapadalnosci na udar mdzgu w obszarze realizacji programu w porownaniu
historycznym do analogicznego wskaznika dla tego samego obszaru, przed
rozpoczeciem realizacji programu oraz w porownaniu jednoczasowym
do wskaznikdw obszarow sgsiednich, w ktorych nie jest realizowany taki
program.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48aa ust. 1, w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 3a ustawy z 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2020 r., poz. 1398),
z uwzglednieniem z uwzglednieniem raportu w sprawie zalecanych technologii medycznych, dziatan
przeprowadzanych w ramach programow polityki zdrowotnej oraz warunkow realizacji tych programéw nr:
0T.423.5.2018 , Profilaktyka chordb naczyn modzgowych, w szczegdlnosci udaru modzgu”, data ukonczenia:
sierpien 2020 r.



